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Kérdések és valaszok

A Corluxin-ra (mifepriszton) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2015. marcius 23-an az FGK Representative Service GmbH hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Cushing-szindréma
kezelésére szant Corluxin-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi( gyoégyszer a Corluxin?

A Corluxin egy mifepriszton nevi hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. 300 mg-os tabletta formajaban
kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Corluxin-t?

A Corluxin-t a Cushing-szindroma kezelésére szantak olyan betegeknél, akik nem mlthet6k, vagy
korabban sikertelen m(itéten estek at.

A Cushing-szindroma olyan betegség, amelyet a kortizol nev(i hormonnak a mellékvesék (a vesék
folott elhelyezked6 két mirigy) altali tulzott termelddése okoz. A Cushing-szindromaban szenvedo
betegeknél ,kdzponti” (az arcot és a torzset érint6, de a végtagokat nem) sulygyarapodas, a zsirszovet
kulcscsont folotti és a nyak hatuljan torténé névekedése jelentkezhet; kerekded arc, konnyen kialakuld
véralafutas, durva sz6r tulzott névekedése az arcon, az izmok és a csontok gyenglilése, depresszio,
diabétesz és magas vérnyomas jellemzd rajuk.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Corluxin-tol?

A Corluxin hatéanyaga, a mifepriszton ismerten gatolja a kortizol glikokortikoid (GR-II) receptorok
néven ismert receptorait. Ezen receptorok gatlasaval a mifepriszton varhatdan csokkenti a
szervezetben keringd, f6l6s mennyiségl kortizol hatasait, ezaltal enyhiti a betegség tlneteit.
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Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 egy 50, Cushing szindrémaban szenved6 olyan beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalat
adatait nyUjtotta be, akiknek diabéteszik és/vagy magas vérnyomasuk volt (a betegség két kozos
jellemzdje). A vizsgalat a vércukorszint és a vérnyomas javulasat értékelte 24 heti Corluxin kezelést
kévetéen. A Corluxin-t nem hasonlitottak 6ssze mas gyogyszerekkel.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentéciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas idopontjaban még nem
valaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban a CHMP-nek az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Corluxin alkalmazasa
nem engedélyezhets az indikacidknak a vallalat altal kérelmezett széles kérében, ami az ,endogén
Cushing-szindromaban szenvedos feln6tt betegek kezelése, akiknek nincs lehetéséglik m(itétre, vagy
kordbban sikertelen m{téten estek at” volt.

A CHMP-nek aggalyai merlltek fel a gydgyszer gyartasaval kapcsolatban, ideértve a szennyez6anyagok
ellen6rzését és a késztermék tesztelését. A CHMP-nek a f6 vizsgalattal, az idézéssel, és — tobbek kozt
- a komparator készitmény hidnyaval kapcsolatban is aggalyai voltak.

Osszességében a hatékonysagra vonatkozd bizonyiték a kérelmezett javallatban korlatozott volt, és a
gyogyszerrel kapcsolatban biztonsagossagi aggalyok mertiltek fel, ideértve a keringd kortizol csdkkent
aktivitasa, a folyadék- és asvanyianyag-haztartas zavarai (kiilonésen a vér csékkent kaliumszintje és a
megnovekedett vérnyomas egyes betegeknél), valamint egyes néi betegeknél a méhnyalkahartya
megvastagodasa altal okozott mellékhatasokat. Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa
szerint a Corluxin el6nyei a javasolt javallatban nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas stratégiai tzleti okokbdl kovetkezett be.

A visszavonasrdl szél6 levél itt olvashato.
Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,

akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas idején a Corluxin-nal nem folyt semmilyen klinikai
vizsgalat vagy engedélyezés elGtti kezelési program.
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